Anexo III

Modificaciones de las secciones pertinentes de la informacion del producto

Nota:

Estas modificaciones de las secciones pertinentes de la informacién delproducto son el resultado de
unprocedimiento de arbitraje.

Las autoridades competentes de los Estados miembros, en colaboracion con el Estado miembro de
referencia, podran actualizar con posterioridad la informacion sobre el producto, segun proceda, de
acuerdo con los procedimientos establecidos en el capitulo 4 del titulo III de la Directiva 2001/83/CE.



Modificaciones de las secciones pertinentes de la informacion delproducto

Se modificara la informacién del producto existente (insercién, sustitucidon o eliminacién del texto
segun proceda) para reflejar el texto acordado, tal como se indica a continuacion.

A. Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

[...]
4.8 Reacciones adversas
[...]

[La informacion de esta seccion, previa a la informacién sobre la notificacion de sospechas de
reacciones adversas, se debe reemplazar por la siguiente informacion]

Resumen del perfil de seguridad

No se han notificado reacciones adversas graves en los estudios clinicos con la asociacion paracetamol
y metocarbamol publicados en la literatura médica.

La reaccidn adversa mas frecuente notificada con el metocarbamol es cefalea. Las reacciones adversas
notificadas con mayor frecuencia durante la utilizacion del paracetamol son hepatotoxicidad,
nefrotoxicidad, trastornos sanguineos, hipoglucemia y dermatitis alérgica.

Tabla de reacciones adversas

En la tabla siguiente se presentan las reacciones adversas observadas con la asociacidon paracetamol y
metocarbamol. Se presentan segun la clasificacion por 6rganos y sistemas (grupos SOC) MedDRA y la
frecuencia: muy frecuentes (= 1/10); frecuentes (= 1/100 a < 1/10); poco frecuentes (= 1/1.000 a

< 1/100); raras (= 1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000); frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion por Frecuencia

organos y sistemas Raras Muy raras Frecuencia no
(= 1/10.000 (< 1/10.000) conocida
a< 1/1.000)

Trastornos de la Trombocitopenia®, Leucopenia?

sangre y del sistema agranulocitosis®, leucopenia®,

linfatico neutropenia®, pancitopenia®,

anemia hemoliticaP
Trastornos del Reaccién anafilactica?,
sistema inmunoldgico reacciones de hipersensibilidad

gue varian desde una simple
erupcion cutanea (exantema) o
urticaria a angioedema y shock
anafilacticoP

Trastornos del HipoglucemiaP

metabolismo y de la

nutricion

Trastornos Nerviosismo?,

psiquiatricos ansiedad?,
confusion?

Trastornos del Cefalea?, mareo (o Sincope?, Incoordinacién

sistema nervioso sensacion de nistagmo?, temblor?, muscular?,

mareo)? convulsiones (incluidas las amnesia?,

convulsiones tonicocldnicas insomnio?,
generalizadas)?, vértigo?

somnolencia?




Trastornos oculares Conjuntivitis® Vision borrosa? Diplopia®

Trastornos cardiacos Bradicardia®

Trastornos vasculares | Hipotensién® Rubor?

Trastornos Congestién nasal? BroncoespasmaP

respiratorios,

toracicos y

mediastinicos

Trastornos Disgeusia (sabor Nauseas?, Dispepsia?,

gastrointestinales metalico)? vomitos? boca seca?,
diarrea©

Trastornos Aumento de los Hepatotoxicidad (ictericia)P Ictericia (incluida

hepatobiliares niveles de la ictericia

transaminasas
hepaticasP

colestatica)?

Trastornos de la piel
y del tejido
subcutaneo

Angioedema?,
prurito?, exantema?,
urticaria®

Dermatitis alérgica®, reacciones
cutaneas graves (incluidos el

sindrome de Stevens-Johnson y
la necrdlisis epidérmica toxica)®

Trastornos renales y
urinarios

Piuria estéril (orina turbia)®,
trastornos renales adversos®,

especialmente en caso de

sobredosis
Trastornos generales Fiebre?, Cansancio?
malestar general®
a Habitualmente atribuible al metocarbamol
b Habitualmente atribuible al paracetamol
¢ Habitualmente atribuible al metocarbamol y al paracetamol

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

[..]

C. Prospecto

[..]

[El contenido de esta seccidon, previo a la informacion habitual sobre la comunicacion de efectos
adversos, se debe reemplazar por la siguiente informacion]

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Si se produce alguna de las siguientes reacciones, interrumpa el tratamiento e informe a su médico
inmediatamente:

e Reacciones alérgicas que varian desde una simple erupcion en la piel o urticaria a reacciones
mas graves tales como reaccion anafilactica o angioedema (erupcién, picor, hinchazén de las
extremidades, la cara, los labios, la boca o la garganta, que puede causar dificultad para tragar
o respirar) o reacciones cutaneas graves.

e Ictericia (coloracién amarillenta de la piel y del blanco de los ojos), que indica un problema en
el higado.

e Si experimenta una infeccién con sintomas tales como fiebre y dolor, llame a su médico
inmediatamente, ya que puede ser indicativa de una alteracién de los glébulos blancos o de las
plaquetas de la sangre que reduce su resistencia a las infecciones.

e Convulsiones o desmayo (sincope).

Los siguientes efectos adversos pueden producirse raramente (pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000
personas):

- dolor de cabeza, mareo o sensacién de mareo;

- conjuntivitis con congestion nasal;



disminucion de la tension arterial, sabor metalico, aumento de las transaminasas hepaticas;
fiebre, malestar general.

Los siguientes efectos adversos pueden producirse muy raramente (pueden afectar a hasta 1 de cada
10.000 personas):

nauseas, vomitos;

nerviosismo, ansiedad, confusion, temblor, somnolencia, visién borrosa, nistagmo
(movimientos rapidos e involuntarios de los 0jos);

niveles bajos de azucar en la sangre, disminucidn de la frecuencia cardiaca, enrojecimiento de
la piel (rubor);

toxicidad en el rifidon (orina oscura);

dificultad para respirar.

Los siguientes efectos se han notificado, pero no puede estimarse su frecuencia a partir de los datos
disponibles:

incoordinacidn muscular leve, pérdida de memoria, vértigo, insomnio, visiéon doble;
pirosis (ardor de estdbmago), boca seca, cansancio, diarrea.

Comunicacion de efectos adversos

[..]
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